Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

Marvelon
0,15 mg + 0,03 mg, tabletki
Desogestrelum + Ethinylestradiolum

Nalezy zapozn& sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

* Nalezy zachowa te¢ ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

* Nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest had@odatkowa informacja.

* Lek ten zostat przepisangisle okre&lonej osobie i nie naiy go przekazywé&innym, gdy: moze
im zaszkod, nawet jéli objawy ich choroby stakie same.

o Jdli nasili sk ktorykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane nie wymienione w ulotce, naygpowiadomé lekarza lub farmacegit

Spis tréci ulotki

=

1. Coto jestlek Marvelonw jakim celu st go stosuje
2. Informacje wane przed zastosowaniem leku Marvelon 2

2.1 Kiedy nie stosowdeku Marvelon 2
2.2 Zanim zastosujecsiek Marvelon 2
2.3 Kiedy naley zasggna¢ porady lekarza 5

3. Jak stosowalek Marvelon 6
3.1 Kiedy ijak przyjmowé tabletki 6

3.2 Rozpocgcie pierwszego opakowania leku Marvelon 6
3.3 Zaycie wigkszej nz zalecana dawki leku Marvelon 7
3.4 Co zrobt w przypadku... 8
3.5 Przerwanie stosowania leku Marvelon 10
4. Mozliwe dziatania niepmdane 10

5. Jak przechowywalek Marvelon 11

6. Inne informacje 11
6.1 Co zawiera lek Marvelon 11
6.2 Jak wygida lek Marvelon i co zawiera opakowanie 12
6.3 Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca 12
6.4 Data zatwierdzenia ulotki 12

1. Co to jest lek Marvelon i w jakim celu s go stosuje

Marvelon jest ztaoonym doustnymdrodkiem antykoncepcyjnym. Kda tabletka zawiera matlawk;
dwoch r@nych hormondwenskich. $ to dezogestrel (progestagen) oraz etynyloestréeladtogen).
Ze wzgkdu na mat zawarté¢ hormonow lek Marvelon nazywagdiabletly antykoncepcyja o matej
dawce. Lek Marvelon natg do jednofazowych, zimnych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych,
poniewa wszystkie tabletki w opakowaniu leku zawiartj sam, ilos¢ hormondw.

Marvelon stosuje siw celu zapobieganiagiy.
Metoda doustnej antykoncepcji jest bardzo skutgoazetod, kontroli urodzin. Maliwos¢ zagcia

w ciaze w trakcie stosowania tabletek antykoncepcyjnydd(warunkiemze pacjentka nie zapomni
zazyc¢ tabletek) jest bardzo niewielka.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Marvelon
2.1 Kiedy nie stosowéleku Marvelon

Nie nalery stosowa ztozonych tabletek antykoncepcyjnych w przypadku wystvania
ktoregokolwiek z wymienionych patgj czynnikdéw. W przypadku ich wygiowania nalgy
poinformowa o tym fakcie lekarza przed rozpecem zaywania leku Marvelon. Lekarz me
doradzé stosowanie innej tabletki lub zalé@nna (niehormonala) metod; antykoncepcji.

* Nadwraliwosé¢ na substancje czynne lub ktérykolwiek sktadnikulékarvelon.

«  Wystepowanie obecnie lub w przesgéb choroby zakrzepowej naazkonczyn dolnych, ptuc
(zator) lub innych nagdéw.

* Wystgpowanie, obecnie lub w przesgi zawatu mgsnia sercowego lub udaru mézgu.

*  Wysigpowanie obecnie lub w przes&éb dolegliwasci mogcych by pierwszymi oznakami
zawalu mgsnia sercowego (np. diawica piersiowa lub bol wdeapiersiowej) lub udaru mézgu
(np. przemijajcy napad niedokrwienny lub niewielki, odwracalnyauci6zgu).

e Zaburzenia krzepacia krwi (np. niedobér biatka C).

*  Wystepowanie obecnie lub w przesgéb migreny z ogniskowymi objawami neurologicznymi
takimi jak zaburzenia widzenia, zaburzenia mowlalgignie lub zdgtwienie dowolnej cgsci
ciata.

¢ Cukrzyca ze zmianami naczyniowymi.

* Obecnd¢ powanych lub ztgonych czynnikdw ryzyka wyspienia choroby zakrzepowej e
rowniez stanowt przeciwwskazanie do stosowania leku Marvelon gpaitwniez ,Hormonalna

antykoncepcja i choroba zakrzepowa”).

e Zapalenie trzustki obecnie lub w przeszipjezeli jest zwhzane z ajzka hipertrojglicerydemi.

« Zoltaczka lub aizka choroba wtroby.

« Wystepowanie, obecnie lub w przesgbi howotwordow zigliwych zaleznych od hormonéw
ptciowych (np. gruczotu sutkowego lub nadm rodnego).

* Wystpowanie obecnie lub w przesgzéntagodnego lub zkdiwego nowotworu wgtroby.

* Krwawienia z pochwy o nieznanym pochodzeniu.

* Rozrost endometrium (nieprawidtowy rozrost btgiyzowej macicy).

¢ Ciaza lub jej podejrzenie.

Jezeli jakikolwiek z podanych powagj stanOw wysipi po raz pierwszy w czasie stosowania leku
Marvelon, naley lek odstawd i skonsultowa sie z lekarzem i w tym czasie zastosdéwa
niehormonala metod antykoncepciji (patrz rowniepunkt 2.2.1 ,Uwagi ogélne”).

2.2 Zanim zastosuje st lek Marvelon

2.2.1 Uwagi ogolne

W ulotce tej opisana wksza¢ sytuacji okrela, kiedy naley odstawt tabletk lub, kiedy
skutecznéc tabletki mae by zmniejszona. W sytuacjach tych nglgpowstrzyma sie od
stosunkéw piciowych lub zastosoévdodatkowe, niehormonaldeodki zapobiegawcze np.
prezerwatywa lub inna metoda barierowa. Nie hattosowa metody objawowo-termiczne;j.
Metoda ta mee byt nieskuteczna, poniewatosowanie tabletki zaburza normalne zmiany
temperatury kluzu szyjkowego, ktore wygbuja w czasie cyklu miegtzkowego.

Lek Marvelon jak inne tabletki antykoncepcyjne nie zapobiega zakaeniu wirusem HIV (AIDS)
oraz innym chorobom przenoszonym drog ptciowa.

Lek Marvelonjest przepisywany przez lekarza indywidualnie dizdiej pacjentki. Nie nalgy
odstpowa leku Marvelon innym osobom.

Leku Marvelomie naley stosowa w celu opénienia terminu rozpogzia krwawienia.
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W wyjatkowych sytuacjach, kiedy zachodzi potrzebazpgnia dnia rozpoezia krwawienia natey
skonsultowa sie z lekarzem.

2.2.2 Przed rozpocgciem stosowania leku Marvelon

W przypadku stosowania Zonego doustneg@odka antykoncepcyjnego w ktorymkolwiek

z wymienionych poriej przypadkéw, wymagagscistej kontroli lekarskiej. Przed rozpagiem

stosowania leku Marvelon nalepoinformowa lekarza o ich wygpowaniu:

e palenie papierosow;

e cukrzyca;

e otylos¢;

* nadcknienie ttnicze;

« wady zastawkowe serca lub zaburzenia rytmu serca;

e zapaleniezyt (zapaleniezyt powierzchownych);

o zylaki;

e choroba zakrzepowo-zatorowa, zawagdnia sercowego lub udar mézgu wepaijace
u cztonkdw najbliszej rodziny;

* migrena,;

e padaczka;

» obecnie lub w przeszoi duze stzenie cholesterolu lub tréjglicerydéw u cztonkéwligjszej
rodziny;

» rak piersi u cztonkéw najkiszej rodziny;

» choroba wtroby lub gcherzykazotciowego;

« choroba Crohna lub wrzodzige zapalenie jelita grubego (przewlekie stany zepglita
grubego);

e toczer rumieniowaty ukladowy (SLE; przewlekia chorobartkiatacznej ze zmianami skérnymi
w obrebie catego ciala);

e zespobt hemolityczno-mocznicowy (HUS; zaburzeniesgricia krwi powodugce niewydolnéé
nerek);

* niedokrwistd¢ sierpowatokrwinkowa (rzadka choroba krwi);

* wysftapienie po raz pierwszy lub zaostrzenie w czasigydub wczg&niejszego stosowania
antykoncepcji hormonalnej takich stanéw jak: utdtechu, porfiria, opryszczkagzarnych,
plasawica Sydenhama;

e obecnie lub w przeszoi wystepowanie ostudyzpttobrazowe plamy barwnikowe na skorze,
szczegolnie na twarzy); w tych przypadkach malenikac promieniowania stonecznego lub
promieniowania ultrafioletowego.

Jezeli w trakcie zaywania tabletek wiej wymienione czynniki wyapia po raz pierwszy, powtdgz
si¢ lub ulegra nasileniu nalgy niezwtocznie skontaktowssic z lekarzem.

2.2.3 Hormonalna antykoncepcja i zaburzenia zakrzepwvo-zatorowe

Zaburzenia zakrzepowo-zatorowezyt

Stosowanie zionych produktow antykoncepcyjnych, w tym rownieku Marvelon, zwiksza
ryzyko wystpienia zakrzepicy nacayzylnych (powstanie zakrzepdw blolgoych naczynia
krwionosne) w poréwnaniu do kobiet, ktore nie przyjmiapdnych tabletek antykoncepcyjnych.

Ryzyko wystpienia zakrzepicyyt u kobiet stosujcych lek Marvelon jest wksze ni u kobiet
stosujcych inne ztaone tabletki antykoncepcyjne zawiexa lewonorgestrel.

Ryzyko wystpieniazylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w przypadku steenia ziaonych
tabletek antykoncepcyjnych zytisza s¢ jesli wspotistniep wymienione czynniki. $to:

¢ wiek;

e otylos¢;



» zakrzepica naczykonczyn dolnych, ptuc lub innych naxdéw u cztonkéw najbliszej rodziny
w miodym wieku;

e konieczndé¢ operaciji, dlugotrwate unieruchomienie lub pawgauraz. Przed planowanym
pobytem w szpitalu lub zabiegiem chirurgicznym pglpowiadomt lekarza o stosowaniu leku
Marvelon. Lekarz mee doradzi przerwanie stosowania tabletek antykoncepcyjniekarz
rowniez poinformuje, kiedy megna ponownie rozpoaz stosowanie leku Marvelon. Zazwyczaj
nastpuje to ok. 2 tygodnie po odzyskaniu petnej sprasinmchowej.

Zaburzenia zakrzepowo-zatorovegnic

Stosowanie zionych hormonalnych tabletek antykoncepcyjnyclzeist ze zwigkszonym
ryzykiem wystpienia zakrzepicyetnic (zablokowanie naczyniathiczego), np. naczy
krwionosnych serca (zawat rginia sercowego) lub mézgu (udar).

Ryzyko wystpienia zaburze zakrzepowo-zatorowyclthic w przypadku stosowania zlanych

tabletek antykoncepcyjnych zytisza s¢ jesli wspotistniep wymienione czynniki. $to:

e wiek;

» palenie papierosow Stosujac lek Mercilon nie nalezy pali¢ papierosow, w szczegolrioi
powyzej 35 roku zycia;

* podwyzszone sizenie lipidéw we krwi (cholesterolu lub tréjglicergal);

* nadcknienie ttnicze;

e migrena;

e choroby serca (wady zastawkowe serca, zaburzeimma rserca);

* nadwaga;

e zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, zawasmia sercowegdo lub udar wygtjace u najbliszych
cztonkdéw rodziny.

W przypadku pojawienia sbbjawow zakrzepicy natg przerwa przyjmowanie tabletek
i niezwtocznie skontaktowéssic z lekarzem (patrz réwnigounkt ,,Ostrzeenia specjalne”).

2.2.4 Hormonalna antykoncepcja i nowotwor

U kobiet stosujcych tabletki antykoncepcyjne rak piersi wyslije nieznacznie ezciej niz u kobiet

w tym samym wieku, ktore jej nie stoguren niewielki wzrost w estasci rozpoznawania raka piersi
stopniowo usipuje w okresie 10 lat po zaprzestaniu stosowabhiatiek antykoncepcyjnych. Nie
wiadomo czy rénica ta spowodowana jest przez stosowanie tabégtglkoncepcyjnych. M by to
Zwigzane z tymze kobiety stosue tabletki § czsciej poddawane badaniom lekarskim i rak piersi
jest rozpoznawany u nich wcreej.

W bardzo rzadkich przypadkach u stasyh tabletki antykoncepcyjne obserwowano tagodne
nowotwory watroby, a jeszcze rzadziej #tiwe. Nowotwory te mog prowadzé do krwawienia do
jamy brzusznej. W przypadku dotkliwego bolu wgllie jamy brzusznej natg niezwtocznie
skontaktowa sie z lekarzem.

Przewlekte zakaenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) jest naggmiejszym czynnikiem
ryzyka wysapienia raka szyjki macicy. Uwa sk, ze rak szyjki macicy mae wystpowa
nieznacznie agciej u kobiet dlugotrwale stosigych tabletki antykoncepcyjne. Nie musi ta:by
spowodowane przez tabletki antykoncepcyjne. Praadolpnie jest to zwzane z zachowaniami
seksualnymi lub teinnymi czynnikami.



2.2.5 Stosowanie leku Marvelon z innymi lekami

Nalery powiedzié lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatniodbkedwnie tych, ktore
wydawane g bez recepty.

Niektore leki mog hamowa prawidtowe dziatanie tabletki antykoncepcyjnejlizzamy do nich leki
stosowane w leczeniu padaczki (prymidon, fenytdiaabiturany, karbamazepina, okskarbamazepina,
topiramat, felbamat), gélicy (ryfampicyna) i infekcji HIV (np. rytonawir)antybiotyki

(np. ampicylina, tetracykliny, gryzeofulwina) stesme w niektérych chorobach zakgch;

preparaty ziotowe zawiergje ziele dziurawca zwyczajne@dypericum perforatum)gtéwnie
stosowane w leczeniu nastrojéw depresyjnych). Thidatykoncepcyjne magréwniez zaburza
mechanizm dziatania innych lekéw.

Nalezy zawsze poinformowalekarza lub farmaceg¢b przyjmowaniu obecnie lub niedalekiej
przeszidci innych lekow lub preparatéw ziotowych, nawethtygydawanych bez recepty. Naye
réwniez poinformowa lekarza innej specjaldoi czy lekarza stomatologa w przypadku przepisyaani
innych lekéw o przyjmowaniu leku Marvelon. Mpgni poinformowa pacjentk o ewentualnej
potrzebie zastosowania dodatkowych metod antykaypeych przez pewien czas.

2.2.6 Chza
Przed zastosowaniemzbego leku nalyy poradzé sie lekarza lub farmaceuty.

Marvelon jest przeciwwskazany wagy. W przypadku podejrzeniaagy w trakcie stosowania leku
Marvelon naley niezwitocznie skontaktowssic z lekarzem.

2.2.7 Karmienie piersi
Przed zastosowaniemzbego leku nalyy poradzé sie lekarza lub farmaceuty.

Nie zaleca s stosowania leku Marvelon w czasie karmienia persi
Jezeli pacjentka chciataby stosoivilarvelon w czasie karmienia piegsialery zasegnaé opinii
lekarza.

2.2.8 Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Stosowanie leku Marvelon nie wptywa na prowadz@oj@zddw mechanicznych i obskumaszyn.
2.2.9 Wane informacje o niektérych sktadnikach leku Marvelan

Lek Marvelon zawiera lakt@z
Jeili stwierdzono wezéniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukrovejeatka powinna
skontaktowac giz lekarzem przed przgiem leku.

2.3 Kiedy nalery zasegnaé porady lekarza

Regularne badania kontrolne.

Pacjentka stosaga tabletki antykoncepcyjne powinna zégpainformowana przez lekarza

0 koniecznéci przeprowadzania regularnych badekarskich. Zwykle badania takie przeprowadza

sie raz do roku.

Nalezy niezwtocznie skontaktowsie z lekarzem w nagpujgcych przypadkach:

» jezeli pojawg sk jakiekolwiek zmiany w stanie zdrowia, zwtaszczéegtiwosci wymienione
wczesniej w ulotce (patrz punkty ,Kiedy nie stosotveku Marvelon” i ,Zanim zastosujegsiek
Marvelon™) nie zapominag o informacjach, ktére odnasgie do stanu zdrowia najlikzej
rodziny i mog mie¢ wptyw na stosowanie tabletek antykoncepcyjnych;
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e wyczuwanie guzka piersi;

» jesli u pacjentki pojawg sie objawy obrzku naczynioruchowego, np. okkztwarzy, gzyka
I (lub) gardta, i (lub) trudngei w przetykaniu lub pokrzywka wraz z duszoia;

e zamiar stosowania innych lekow (patrz rownj8tosowanie leku Marvelon z innymi lekami”);

e unieruchomienie lub planowany zabieg chirurgicamgi€zy skonsultowa sie z lekarzem co
najmniej 4 tygodnie wczaiej);

« jezeli wystapi nieregularne, intensywne krwawienie z pochwy;

e zapomni si 0 przygciu tabletek w pierwszym tygodniu ich stosowaniadayto sé stosunek
ptciowy w ciagu poprzedzagych 7 dni;

* jezeli wystapi silna biegunka;

* jezeli mieshczka nie wystpita kolejno dwukrotnie lub istnieje podejrzeniezi (nie naley
rozpoczyna nastpnego opakowania przed konsultezjlekarzem).

Nalezy przerwaé stosowanie tabletek i niezwlocznie skontaktowéssie z lekarzem, jezeli wystapia

objawy sugerujace chorole zakrzepows:

* nietypowy kaszel;

» silny bél w klatce piersiowej, ktory nie promieniowé do lewego ramienia;

e dusznégé;

* nietypowy, silny lub przediajacy sk bél gtowy lub napad migreny;

» czsciowa lub catkowita utrata wzroku lub podwojne vadie;

e mowa zamazana lub niegmms¢ mowienia;

* nagte zaburzenia stuchu, zmystgchu lub smaku;

e zawroty glowy i omdlenia;

» ostabienie lub ditwienie jakiejkolwiek czsci ciata,;

» silny bél w jamie brzusznej;

* silny bdl lub obrzk konczyn dolnych;

Sytuacje i objawy wymienione powsj zostaty opisane i wy§aione w innych rozdziatach ulotki.

3. Jak stosowa lek Marvelon
3.1 Kiedy i jak przyjmowa¢ tabletki

Opakowanie leku Marvelon zawiera 21 tabletek. Regylej tabletce znajdujessymbol dnia
tygodnia, w ktérym naley ja przyja¢. Tabletki naley przyjmowa o tej samej porze kdego dnia,
jezeli zachodzi taka potrzeba popijajwods. Przyjmowanie tabletek nadg kontynuowa przez

21 dni zgodnie z kierunkiem strzatek. Ngmstie naley odczeka 7 dni w czasie, ktorych nie
przyjmuje s¢ tabletek. Krwawienie miegizkowe (krwawienie z odstawienia) powinno veys¢

w ciagu tych 7 dni wolnych od przyjmowania tabletek. &gzzaj wystpuje ono 2-3 dni po przagiu
ostatniej tabletki leku Marvelon. Piervastabletle nastpnego opakowania nae przyjac¢ 8. dnia
nawet, jeeli krwawienie jeszcze trwa. Oznacza#e,zawsze zaczynaggiowe opakowanie tego
samego dnia tygodnia jak rownjee krwawienie z odstawienia pojawiag snniej wiecej w tych
samych dniach kalego miesica.

3.2 Rozpocecie pierwszego opakowania leku Marvelon
» jezeli w poprzednim miegtu pacjentka nie stosowatadnej hormonalnej metody antykoncepciji.

Nalezy rozpoca¢ przyjmowanie pierwszej tabletki leku Marvelon piszego dnia cyklu tzn.
pierwszego dnia miegizki. Nie ma potrzeby stosowania dodatkowej metatykoncepcji.

Przyjmowanie tabletek moa réwnie rozpocac¢ migdzy 2. a 5. dniem cyklu, jednak w tym
przypadku nalgy zastosowadodatkovs metod: antykoncepcji (metagbarierova np. prezerwatye)
przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek w piegms cyklu.



» jezeli wczéniej pacjentka przyjmowata inny zimysrodek antykoncepcyjny (tabletki,
antykoncepcyjne kgki dopochwowe, plastry antykoncepcyjne).

Mozna rozpocgé przyjmowanie tabletek leku Marvelon ngstego dnia po przyggiu ostatniej
tabletki poprzedniego leku (bez robienia przerwylnawolne od przyjmowania tabletek) zaé
obecnie przyjmowany lek posiada rowntabletki placebo mima rozpocaé przyjmowanie leku
Marvelon nasfpnego dnia po przggiu ostatniej tabletki zawiergej hormony (w razie wipliwosci,
ktora to jest tabletka natg zapyt& o to lekarza lub farmacegt Mozna rownie p&zniej przyjaé
pierwsz tabletlke leku Marvelon, nie piniej jednak ni w dniu nastpujacym po dniach wolnych od
przyjmowania tabletek obecnie przyjmowanego lekb @las¢pny dzier po ostatniej tabletce placebo
obecnie przyjmowanego leku). W przypadku antykonggiego kazka dopochwowego lub plastra
antykoncepcyjnego natg rozpoczaé przyjmowanie leku Marvelon najlepiej w dniu ustoia
antykoncepcyjnego kfka dopochwowego lub plastra antykoncepcyjnego ataipj jednak ni

w dniu nastpnego ich zastosowania.

Jezeli do tej pory pacjentka regularnie stosowatadtddlantykoncepcyjneplastry antykoncepcyjne
lub antykoncepcyjne lggki dopochwowse jest pewnaze nie jest w ciay, maze zak@czy¢
stosowanie tabletek lub usiérkrazek dopochwowy lulplaster antykoncepcyjny w dowolnym dniu
i od razu rozpocg stosowanie leku Marvelon.

W przypadku stosowania leku Marvelon zgodnie z peayinstrukch dodatkowa metoda
antykoncepcji nie jest potrzebna.

« jezeli wczéniej pacjentka przyjmowata tabletkawierajicq tylko progestagen (tzw. minitabletka)

Mozna przerwé przyjmowanie minitabletki kalego dnia i nagpnego dnia rozpoaz przyjmowanie
leku Marvelon o tej samej porze. Na{gednoczénie zastosowadodatkovq metod; antykoncepcji
(metoda barierowa) przez pierwszych 7 dni przyjmuaaabletek w przypadku utrzymywania
stosunkéw piciowych.

« jezeli wczéniej pacjentka stosowata antykoncepej postaci iniekcji, implantu lub systemu
terapeutycznego domacicznego uwalgapo progestagen

Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek leku Marvelon w dniu, w ktdr nalezatoby wykona
nastpne wstrzykngcie lub w dniu usurgtia implantu lub systemu terapeutycznego domacgzne
uwalniapcego progestagen. Nalejednoczénie zastosowadodatkowy metod antykoncepciji
(metoda barierowa np. prezerwatywprzez pierwszych 7 dni przyjmowania tableteke]eutrzymuje
sig stosunki piciowe.

* po porodzie

Zaraz po porodzie lekarz m® zaleot wstrzymanie s z przyjmowaniem tabletek do wygienia
pierwszej miegiczki. Lekarz mae rowniez zalect przyjmowanie tabletek wcgeiej. W przypadku
karmienia piersi nalezy przedyskutowaprzyjmowanie antykoncepciji hormonalnej z lekarzem.

e po poronieniu

Zgodnie z zaleceniami lekarza.

3.3 Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Marvelon

Nie zaobserwowanzadnego aizkiego szkodliwego dziatania po przedawkowaniu Isarvelon. Po
przyjeciu kilku tabletek jednoczaie mog wystpi¢ nudndgci, wymioty lub krwawienie z pochwy

u miodych dziewcgt. W przypadku spoycia leku Marvelon przez dziecko najezaseégma¢ porady
lekarza.
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3.4 Co zrobié w przypadku...

Pominigcie zazycia leku Marvelon

« Jeeli op&nienie w przyjmowaniu tabletek wynasiniej niz 12 godzinskuteczné¢ tabletki jest
zachowana. Nahy jak najszybciej przyi zapomniaa tabletle a pozostate zgwac jak
Zazwycza,.

» Jeeli op&nienie w przyjmowaniu tabletek wynosigcej niz 12 godzinskutecznéd tabletki
moze by zmniejszona. Im wcej zapomnianych tabletek tymaksze jest ryzyko zmniejszenia
skutecznéci antykoncepcyjnej tabletki. \&ksze ryzyko zdgia w cizg istnieje w przypadku
zapomnienia przygfia tabletki na pocitku lub na kécu cyklu. Prosimy zapozhaie
z informacjami podanymi porej (patrz rownie schemat).

Wiecej niz jedna zapomniana tabletka z opakowania

Nalezy zasegna¢ porady lekarza.

1 tabletka zapomniana w pierwszym tygodniu stosowaa

Nalezy jak najszybciej przyi zapomnian tabletle (nawet, jeeli oznacza to przygie dwoch tabletek

jednoczénie), a kolejne tak jak zazwyczaj. Przez gase 7 dni nalegy stosowa dodatkovs metod;

antykoncepcji (np. prezerwaty)v Istnieje maliwos¢ zajcia w chze w przypadku stosunkow
ptciowych w tygodniu poprzedzggym zapomnienie tabletki. Nale zasggm¢ porady lekarza.

1 tabletka zapomniana w drugim tygodniu stosowania

Nalezy jak najszybciej przyic zapomnian tabletle (nawet, jeeli oznacza to przyggie dwoch tabletek

jednoczénie), a kolejne tak jak zazwyczaj. Skutecntabletki jest zachowana i nie potrzeba

stosowa dodatkowych metod antykoncepcyjnychzelepowyzszy warunek nie byt spetniony lub
pacjentka zapomniata prayjwiecej niz jedm tabletle nalezy zalecé zastosowanie dodatkowej
metody antykoncepcji przez ngghych 7 dni.

1 tabletka zapomniana w trzecim tygodniu stosowania

Istnieja dwie maliwosci bez potrzeby stosowania dodatkowej metody amg&pcyjnej pod

warunkiem,ze w cagu 7 dni poprzedzagych zapomnienie tabletki pacjentka przyjmowatdethid

w sposoéb prawidtowy. W innym przypadku pacjentkaipma zastosowapierwsz z wymienionych

ponizej dwoch maliwosci i jednoczénie zastosowadodatkow metod antykoncepcyja przez

7 dni.

1. Nalezy jak najszybciej przyi zapomnian tabletle (nawet, jeeli oznacza to przggie dwdch
tabletek jednoczmie), a kolejne tak jak zazwyczaj. Po preryy ostatniej tabletki z opakowania,
nastpnego dnia nalg rozpocz¢ przyjmowanie tabletek z nowego opakowamigrobiac
przerwy. Krwawienie miesiczkowe mae wyshpi¢ dopiero po zakfczeniu przyjmowania
tabletek z drugiego opakowania. Jediaw trakcie przyjmowania tabletek geowystpic¢
plamienie lub krwawienie madzymiesiaczkowe.

Lub

2. Mozna zaprzestaprzyjmowania pozostatych tabletek z opakowaniab#r7 dniowg lub krétsa
przerw (liczac rowniez dzien, w ktérym zapomniano przyjaé tabletke) i rozpocaé
przyjmowanie tabletek z naginego opakowania. Stogujte meto& mozna rozpoczynakolejne
opakowanie tego samego dnia tygodnia jak zazwycza,j.

* Zapomnienie przygia tabletki i brak spodziewanego krwawienia mjeskowego w pierwszej
wolnej od przyjmowania tabletek przerwie iasugerowéciaz¢. Nalezy wtedy skonsultowasig
z lekarzem przed rozpogzem przyjmowania tabletek z neghego opakowania.



Zapomniana wcej
niz 1 tabletka w cyklu

Zapomniana tylko 1
tabletka (przerwa
wieksza nk 12
godzin)

A 4

Zaskgnij porady lekarza

1

tak

1

stosunek piciowy w tygodniu
poprzedzajcym zapomnienie

.

nie

!

-przyja¢ zapomnian tabletk;
-zastosowadodatkova metod

antykoncepcji przez 7 dni

-dokaiczy¢ opakowanie

4,{, tydzien 3

tydzien 1
—>
»| tydzien 2 >
—>

-przyja¢ zapomnian tabletle
-dokonczy¢ opakowanie

-przyja¢ zapomnian tabletle
-dokaiczy¢ opakowanie
-nie robt 7 dniowej przerwy
-kontynuowa zazywanie
tabletek z nagpnego
opakowania

lub

-odstawe pozostate tabletki
Z opakowania

-zrobi¢ przerw (nie wigcej niz
7 dni facznie z dniem
zapomnienia tabletki)
-kontynuowa zazywanie
tabletek z nagpnego
opakowania




W przypadku wysgpienia zaburzé zolgdkowo-jelitowych (np. wymioty, silna biegunka)
Jezeli wymioty lub silna biegunka wyspia w ciagu 3 do 4 godzin po pragiu tabletki leku
Marvelon zaburzeniu mogto ulec wchianianie subgtaagnnych leku. Jest to sytuacja podobndg
do zapomnienia tabletki, dlatega tealery postpic¢ jak w przypadku jej zapomnienia.
W przypadku silnej biegunki nate zasegna¢ porady lekarza.

W przypadku zamiaru zmiany dnia rozpgcm krwawienia z odstawienia

Jezeli przyjmuje s tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie z od#taia wystpuje mniej
wiecej tego samego dnia, co 4 tygodnie. £ho zmiend, nalery skroct (nigdy wydhrzad)
nastpna przerwe w przyjmowaniu tabletek. Przykladzgi krwawienie wystpuje zwykle

w piatek, a w przyszkci chcemy je wywotéwe wtorek (3 dni wczmiej), nalery rozpoczad
przyjmowanie tabletek z naginego opakowania 3 dni wargej niz zwykle. Jeeli przerwa

w przyjmowaniu tabletekdalzie bardzo krétka (np. 3 dni lub mniej), to krwanie z odstawienia
moze wcale nie wygpi¢ w czasie tej przerwy, natomiast w trakcie przyjraova tabletek

z nas¢pnego opakowania rnae wyshpic¢ niewielkie krwawienie midzymiesaczkowe lub
plamienie.

W przypadku wygipienia nieoczekiwanego krwawienia w trakcie przywenia tabletek

W czasie kilku pierwszych miegiy przyjmowania wszystkich doustnych tabletek
antykoncepcyjnych porgilzy krwawieniami z odstawienia mopgrystpi¢ nieregularne
krwawienia z pochwy (plamienia lub krwawieniagalzymiesaczkowe). W tym przypadku nie
nalezy przerywa przyjmowania tabletek antykoncepcyjnych. Krwawéetd przewznie zanikaj
po okresie adaptacyjnym (zwykle po 3 cyklach). \&ypadku przeditajacego st, intensywnego
lub powtarzajcego st krwawienia nalgy zasggmc¢ porady lekarskiej.

W przypadku, gdy krwawienie z odstawienia nie wp#b

Ciaza jest mato prawdopodobnazédi tabletki byly przyjmowane zgodnie z zaleceniawymioty
nie wystpity, nie stosowano jednocg@e innych lekow. Mana kontynuowé przyjmowanie
tabletek leku Marvelon.

Jezeli mieshczka nie pojawi sikolejno dwukrotnie, istnieje prawdopodobééwo chzy. Wowczas
przed rozpoazxiem nastpnego opakowania leku Marvelon ngleniezwitocznie skontaktowesie
z lekarzem w celu stwierdzeniazy.

3.5 Przerwanie stosowania leku Marvelon

Mozna przerwa przyjmowanie leku Marvelon w dowolnym momencie pv¢ypadku nie planowania
zajscia w ciaze nalery poprost lekarza o ina metod antykoncepcji.

W przypadku planowaniagiy zwykle doradza siodczekanie do pierwszej naturalnej miegki po
zaprzestaniu przyjmowania tabletek, co utatwi élier@ie spodziewanego terminu urodzenia dziecka.
4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek Marvelon nie powodowa dziatania niepggdane, chocianie u kadego one
Wyspiq.
Nalezy poinformowé lekarza o wysipieniu jakichkolwiek niepgzadanych zmian w stanie zdrowia

zwtaszcza, jeeli 3 one nasilone i diugotrwate oraz o zmianach w stadrowia, ktére wydajsie by¢
spowodowane przyjmowaniem tabletek antykoncepcyjnyc
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Cigzkie dziatania niepazadane

Ciezkie dziatania niepmdane zwizane ze stosowaniem tabletek antykoncepcyjnychasmce sé
do nich objawy opisane zostaty w punktach ,Hormoaantykoncepcja i zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe” i ,Hormonalna antykoncepcja i nowotwdYalezy przeczyta te punkty w celu uzyskania
dodatkowych informacji i w razie potrzeby naleiezwtocznie zaggnaé porady lekarza.

Inne mozliwe dziatania niepazadane

Czesto (wystpuja czesciej niz 1 na 100 stosagych)
e nastroje depresyjne, zmiany nastroju

* Dbdle glowy

* nudndci, bole brzucha

e Dboliwrazliwos¢ piersi

e zwigkszenie masy ciala

Niezbyt czsto wysepujace (czsciej niz 1 na 1000 stosaych, ale rzadziej nil na 100 stosagych)
e zatrzymywanie ptynGw w organizmie

e obnizenie pogdu piciowego

e migrena

« wymioty, biegunka

« wysypka, pokrzywka

e powiekszenie piersi

Rzadko (rzadziej il na 1000 stosagych)

*  nadwraliwos¢

e zwiekszenie pogdu piciowego

* nietolerancja szkiet kontaktowych

e choroby skoérne (rumieguzowaty, rumig wielopostaciowy)

« wydzielina z piersi, uptawy

e zmniejszenie masy ciata

Je&li nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane, nie wymienione w ulotce, natgpowiadomé lekarza lub farmacegit

5. Jak przechowywé lek Marvelon

Przechowywéaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalery stosowa leku po uptywie daty wanosci podanej na opakowaniu.

Nie przechowywéw temperaturze powgj 30C°C. Nie zamraac. Lek przechowywéaw oryginalnym
opakowaniu, w celu ochrony przediattem i wilgoch.

Nie stosowa leku Marvelon jeeli widoczne g zmiany koloru tabletek, rozkruszenia tabletekihuie
widoczne oznaki degradacji tabletek.

6. Inne informacje

6.1 Co zawiera lek Marvelon

Substancjami czynnymi lekua slezogestrel w dawce 0,15 mg i etynyloestradiobwak 0,03 mg.
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Inne skiadniki leku to: krzemu dwutlenek koloidalogzwodny, laktoza jednowodna, skrobia
ziemniaczana, powidon, kwas stearynowyokoferol.

6.2 Jak wyghda lek Marvelon i co zawiera opakowanie

Tabletki @ okragte, obustronnie wypukite @ednicy 6 mm. Kada tabletka jest oznaczona kodem
5 poniej TR z jednej strony i napisem Organon* z drugiej.

Tekturowe pudetko zawiera 1 lub 3 blistry. Ada blister zapakowany jest w saszgtlzawiera

21 tabletek.

6.3 Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

N.V.Organon, Klosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandia

6.4 Data zatwierdzenia ulotki:
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